Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

rResoLucion No: 71801
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/08-129404

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26 del
articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado ante esta Superintendencia el 04 de diciembre de
2008 con el N° 08-0129404-00000-0000, por la sociedad FAES FARMA, S.A., a través de
apoderado, entrd a fase nacional la solicitud de patente de invencidn titulada
"METANOSULFONATO DE 4-[(3-FLUOROFENOXIFENILMETIL]PIPERIDINA:  USOS,
PROCEDIMIENTOS DE SINTESIS Y COMPOSICIONES FARMACEUTICAS", que
corresponde a la solicitud internacional PCT/EP2007/00053582 del 12 de abril de 2007,

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
industrial N® 613 del 19 de febrero de 2010, sin que se hubieran presentado oposiciones por
parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 07218 y notificado por
fijacién en lista el 7 de mayo de 2012 se requirié a la solicitante en los términos del articulo 45
de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, para que presentara respuesta a
las observaciones de caracter técnico visibles a folios 90 a 93 del cuaderno administrativo,
relacionadas con la patentabilidad ¢ cumplimiento de los requisitos establecidos por esta
Decision, para la concesidn de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 08-129404-00008-0000 del
19 de septiembre de 2012, respondié oportunamente el requerimiento formulado, y presenté
nuevas reivindicaciones 1 a 6 (Fl. 103) que reemplazan las originalmente presentadas,
atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se acepto6 el
nuevo capitulo reivindicatorio presentado, comoguiera que se ajusta a las prescripciones
contenidas en el articulo 34 de la Decisién 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la
Comision de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgardn patentes para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia,
siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion
industrial."

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 6 contenidas en el folio 103, no cumplen con el
requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.2. Objeto de la invencion.

El objeto de la invencion consiste en la necesidad de proporcionar un derivado de 4-[(3-
fluorofenoxi)fenilmetillpiperidina en una forma estable y facil de manejar. Para solucionar este
problema, la presente solicitud proporciona una sal de acido metanosulfonico de 4-[(3-
fluorofenoxi)fenilmetil]piperidina.
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6.3. Determinacion del estado de la técnica.

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 12 de mayo de 2006, que corresponde
a la fecha de la prioridad invocada.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

No. Documento Titulo Fecha de publicacién
D1

US2002/0038031 New 4-substituted piperidines 28/03/2002

D2 Journal Pharmaceutical Salts* Enero 1977

El documento D1 (Fls. 83 a 85) divulga 4-piperidinas sustituidas entre las cuales esta el
compuesto base de la presente solicitud, ademas, menciona las sales farmacéuticamente
aceptables del mismo, entre ellas estan las de metanosulfonato.

El documente D2 (Fls. 86 a 89) divulga generalidades de las sales farmacéuticas y sus
propiedades. Entre las mas utilizadas estan las derivadas del acido metansulfénico.

6.4. Nivel inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decisién 486: "Se considerara que una invencion
tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la materia
técnica correspondiente, esa invencién no hubiese resultado cbvia ni se hubiese derivado de
manera evidente del estado de /a técnica”.

En el presente caso, el método reclamado en la solicitud no tiene nivel inventivo, teniendo en
cuenta que la reivindicacién 1 esta referida a: “Sal de acido metanosulfonico de 4-[(3-
fluorofenoxi)fenilmetil)piperidina, de férmula (1), sus enantiomeros o mezclas de los mismos,
o un profarmaco o solvato de la misma.” (FI. 103).

La tabla siguiente presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales de la
solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en los documentos
D1y D2, que representan el estado de la técnica:

1 Berge, $.M., Bighley, L.D. y Monkhouse D.C. "Pharmaceutical salts”. Journal of Pharmaceutical Sciences. Vol
66. Enero 1977.
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D1
Caracteristicas esenciales D2
. Sales de acido
. Sales farmacéuticamente )
Sal de ac. Metanosulfonico aceptables: metanosulfonato metanosulfénico
4-[(3-fluorofenoxiYfenilmetiljpiperidina A-l(3- No menciona
fluorofenoxi)fenilmetil]piperidina

El documento D1 es considerado el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida
en la reivindicacion 1, el cual divulga el compuesto de formula | y sus sales
farmacéuticamente aceptables entre ellas estan las de metanosulfonato (Fls. 83 y 84)

La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacion 1 y la sal del documento D1,
consiste en que no esta especifica la sal de metanosulfonato de 4-[(3-
fluorofenoxi)fenilmetil)piperidina.

El efecto que le confiere esta diferencia consiste en que la sal tiene una buena estabilidad e
higroscopicidad, pero este efecto no fue demastrado ni comparado con el arte anterior en la
presente solicitud.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencidn se puede
formular asi: ¢cémo modificar el compuesto conocido en el documento D1 para lograr que
sea mas estable y menos higroscépico?

Ahora bien, la formacién de sales para mejorar estabilidad e higroscopicidad, ya esta
divulgada en el documento D2 que se refiere a generalidades sobre sales farmacéuticas
entre ellas las méas utilizadas son las de metanosulfonato (Tabla Ill, Fl. 87); segln este
documento, las sales influyen en las propiedades fisicoquimicas de los compuestos como por
ejemplo |a velocidad de disolucién, solubilidad, estabilidad e higroscopicidad (pag. 6, col. 1,
Fl. 87).

En consecuencia, es obvio para la persona del oficio normalmente versada en la materia
referirse a las ensefianzas divulgadas en el documento D2, con el fin de mejorar la
estabilidad del farmaco descrito en el documento D1, para llegar asi al objeto de la
reivindicacion 1 de la'solicitud. Por lo cual la reivindicacion 1 no tiene nivel inventivo.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 a 6 no mencionan caracteristicas
adicionales, se considera que tales reivindicaciones tampoco tienen nivel inventivo.

En referencia al argumento de la solicitante, segun el cual la solucidon propuesta por la
solicitud presenta propiedades mejoradas inesperadas y que especificamente, la sal
metanosulfénica que se reclama tiene un elevado punto de fusion (158°C-161°C para la
mezcla racémica y 191-194°C para cada enantiomero), excelente estabilidad y ademas, no
es higroscopico, se debe aclarar que el punto de fusién es un parametro que no se considera
como una caracteristica esencial de una invencién y por otro lado, a lo largo de la solicitud no
se demostrd la mejora en cuanto a estabilidad e higroscopicidad de la sal frente al arte
anterior,
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Hay que tener en cuenta que es usualmente conocido por la persona del oficio normalmente
versada en la materia que al hacer los ensayos de preformulacion de un compuesto,
dependiendo de lo que requiera, formara una sal del compuesto de tal manera que lo pueda
manipular para que cumpla con los pardmetros farmacéuticos requeridos (estabilidad,
solubilidad, etc.).

En conclusion, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtian de
manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el Superintendente de
Industria y Comercio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacién titulada
‘METANOSULFONATO DE 4-[(3-FLUOROFENOXI)FENILMETIL]PIPERIDINA:  USOS,
PROCEDIMIENTO DE SINTESIS Y COMPOSICIONES FARMACEUTICAS",

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion al doctor Carlos
Reinaldo Olarte Garcia, en su calidad de apoderado de FAES FARMA, S.A., 0 a quien haga
sus veces, entregandole copia de la misma y advirtiéndole que contra ella procede el recurso de
reposicion, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual podré ser interpuesto en el
momento de la notificacion o dentro de los 5 dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 27 Nov 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

e

PABLO FELIPE ROBLED TILLO

Doctor .
CARLOS REINALDO OLARTE GARCIA
office@olartemoure.com
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